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1. Formulario de Requerimento Vigilancia Sanitaria, devidamente preenchido e

assinado pelo Responsavel Legal (RL) da empresa ou representante desse

designado em procuragao, com firma reconhecida em cartorio;
. Contrato Social e alteragdes registrados na Junta Comercial (JUCEB);

. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica CNPJ (as atividades descritas no CNAE

devem corresponder ao objeto do contrato social);

. Alvara de Localizagao e Funcionamento expedido pelo 6rgdao municipal,
RG do Responsavel Legal;

. CPF (caso o numero nao constar no RG) do Responsavel Legal;

Relatério de aprovacao da analise fisico-funcional de Projeto Basico de
Arquitetura (PBA), relatério de Compatibilizagdo aprovado ou relatério de
Validagao do Termo de Responsabilidade da execugdo da obra conforme

projeto basico de arquitetura aprovado pela DIVISA,;
. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) ou protocolo de solicitacao;

. Certidao/Certificado de Regularidade da Pessoa Juridica expedida pelo
conselho de classe do Responsavel Técnico atualizada ou copia do Protocolo de

solicitagdo no Conselho de Classe;

10.Declaragdo de Deferimento do Plano de Gerenciamento de Residuos de

Servigos de Saude (PGRSS) ou Protocolo de solicitagao da analise do Plano de

Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS);

11.Declaragdo dos servigos terceirizados, caso possua, informando a razéo

social, o numero do CNPJ e apresentar alvara da empresa. Caso nao possua
servigo terceirizado, apresentar declaracédo assinada pelo Responsavel Legal do
estabelecimento;
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12.Declaragao da matriz informando a relacdo das filiais com a razdo social,
numero do CNPJ e nome do responsavel técnico do estabelecimento. Caso néo
possua filial, apresentar declaracdo assinada pelo Responsavel Legal do

estabelecimento;

13.Declaragao informando o nome, o registro no conselho de classe e a copia dos
certificados de especializagdo em Nefrologia dos Médicos e Enfermeiros,

assinada pelo Responsavel Legal e Responsavel Técnico;

14.Declaragao informando o nome, o registro no conselho de classe e a copia dos
certificados de especializacdo em Nefrologia dos Médicos e Enfermeiros

substitutos, assinada pelo Responsavel Legal e Responsavel Técnico;

15.Declaragéao informando o nome e numero do conselho de todos os Técnicos de
Enfermagem capacitados na area de nefrologia, assinada pelo Responsavel

Legal e Responsavel Técnico;

16.Declaragao informando o nome, RG, CPF e cépia do Certificado de
capacitacao dos Técnicos responsaveis pela Manutencdo das maquinas de

Hemodialise (HD) e dos equipamentos de Osmose Reversa portatil;

17.Declaragao de todos os equipamentos utilizados na hemodialise (maquinas de

HD e osmose reversa portatil) do estabelecimento;

18.Declaragao das modalidades de terapia renal substitutiva que ira prestar a

assisténcia;

19.Declaragao informando como se dara o transporte dos equipamentos,

insumos para os hospitais contratantes.
Observacoes

A analise do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), bem

como o processo de Assuncdo de Responsabilidade Técnica dos servicos ou setores do
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estabelecimento deverdo compor processos independentes para serem analisados e deverao
ser iniciados, paralelamente, ao processo de solicitacdo da licenca inicial devidamente

assinado pelo Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico (RT) do estabelecimento.

Outros documentos poderdo ser solicitados durante a inspecdo sanitaria e/ou quando as

informagdes apresentadas no processo requererem acréscimos ou suscitarem davidas.
Base legal

RDC n° 8, de 2 de janeiro de 2001 - Aprovar o Regulamento Técnico que institui as
Boas Praticas de Fabricacdo do Concentrado Polieletroliticos para Hemodialise -
CPHD.

RDC n°63, de 25 de novembro de 2011 - Disp8e sobre os Requisitos de Boas Praticas

de Funcionamento para os Servi¢cos de Saude.

RDC n° 11, de 13 de marco de 2014 - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas

de Funcionamento para os Servicos de Dialise e da outras providéncias.

Portaria Estadual n° 606, de 19 de maio de 2016 - Disp8e sobre os requisitos e boas
praticas de funcionamento para os servicos de terapia renal substitutiva (TRS) a Beira
do Leito, em hospitais (Unidades intra-hospitalares).

Portaria n° 1.675, de 7 de junho de 2018 - Altera a Portaria de Consolidacdo n°
3/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017, e a Portaria de Consolidagao n° 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, para dispor sobre os critérios para a organizacéao,
funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com Doenca Renal Cronica -
DRC no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Portaria GM/MS n° 888, de 4 de maio 2021 - Altera o Anexo XX da Portaria de
Consolidacao GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o0s
procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo

humano e seu padrao de potabilidade
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RDC n° 509, de 27 de maio de 2021 - Dispfe sobre o gerenciamento de tecnologias

em salde em estabelecimentos de saude.

Portaria Estadual n° 2, de 01 de junho de 2021 - Dispbe sobre a assuncao de

Responsabilidade Técnica de estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéria.
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